schiulke -+

EU Konformitatserklarung

Schilke & Mayr GmbH

Hersteller Robert-Koch-Str. 2
Signature Not Ve nach Verordnung 2017/745 22851 Norderstedt
Dokument podpisa Polak- Germany
Szeremeta

Data: 2023.07.28 1
Registrierungsnummer

nach Art. 31 2017/745 DE-MF-000005701

Produkt-Name thermosept® X-tra
Basis UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT
Code nach Art. 26 2017/745 V0799
Zweckbestimmung Reinigungsmittel zur maschinellen Aufbereitung von Medizinprodukten
Risikoklasse |
nach Verordnung 2017/745 Anhang VIII
. Regel 1
angewendete Standards EN ISO 13485

weitere Standards siehe Technische Dokumentation
Schilke & Mayr GmbH

EU Konformitatserklarung

Konformitatsbewertungsverfahren

nach Verordnung 2017/745 Anhang  IV/V

Zertifikat EN ISO 13485 004567 MP2016

Version 2-0

Schulke & Mayr GmbH erklart hiermit, dass das von dieser Erklarung abgedeckte Medizinprodukt konform mit Verordnung
2017/745 fir Medizinprodukte ist.

Schilke & Mayr GmbH erklart, dass Schilke & Mayr GmbH die alleinige Verantwortung fur die Ausstellung dieser Erklarung

tragt.
Norderstedt
ppa. ppa.
Unterschrift siehe Englische Version Unterschrift siehe Englische Version
Dr. Uwe Berlekamp Jorn Ahlsdorff
Schilke & Mayr GmbH Schilke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Diese Erklarung ist bis zur Ausstellung einer aktuelleren Version gliltig, aber nicht Ianger als
26.06.2024
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EC aeknapauus 3a CbOTBeTCTBUE

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

npoussoauten
kato PEIMAMEHT 2017/745

pEerncTpaLmoHeH Homep

uneH 31 2017/745 DE-MF-000005701

MUme Ha npoaykTa thermosept® X-tra

Basos UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT

Kop cbrnacHo 4n. 26 2017/745 V0799

npeaHasHadeHue Eg;zg;l;amo CcpeacTBo 3a aBToMaTnu3npaHa npepa60TKa Ha MeanUNHCKU

Knac B 3aBucumocT |
cbrnacHo PernameHTt 2017/745 npunoxexue VIl
MpaBuno 1

MpunoxeHu cTaHgapTh EN ISO 13485

AOMbIHUTENHUTE CTaHAAPTW BUXKTE TEXHMYecKaTa AOKyMeHTaLmns
Schilke & Mayr GmbH

Mpoueaypa 3a oLeHka Ha CbOTBETCTBUETO

cbrnacHo PernamenT 2017/745 npunioxerme 1V /V

ceptudmkaT EN ISO 13485 004567 MP2016

Bepcus 2-0
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Schiilke & Mayr GmbH geknapwvpa, 4e ycTpoOMCTBOTO, 06XBaHATO OT HACTOSLLOTO AeKnapupaHe, e B CbOTBETCTBUE C PernameHT
2017/745 OTHOCHO MeANLUHCKUTE U3aenus.

Schilke & Mayr GmbH pgeknapwvpa, ye Schiilke & Mayr GmbH Hocw nbnHaTa OTrOBOPHOCT 3a M34aBaHETO Ha Ta3u Aeknapaums

Norderstedt
ppa. ppa.
MOANWNC BUX aHrnuicka Bepcus MOANWNC BUX aHrnuicka Bepcus
Dr. Uwe Berlekamp Jorn Ahlsdorff
Schiilke & Mayr GmbH Schilke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Tasun geknapauusa e BanuaHa Ao U3faBaHeTo Ha aKkTyanuaupaHa Bepcusi, HO He No - AbAro oT
26.06.2024
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schiulke -+

declaracion UE de conformidad

fabricante
Reglamento 2017/745

nuamero de registro Unico
Articulo 31 2017/745

nombre del producto

identificador de producto basico

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DE-MF-000005701

thermosept® X-tra

4032651-BSC00000004-CT

Caodigo segun el art. 26 2017/745 V0799

finalidad prevista ag’er?te de limpieza para el reprocesamiento automatizado de dispositivos
médicos

Clase de riesgo |

de acuerdo con el Reglamento 2017/745 anexo VI
regla 1

Normas aplicadas EN ISO 13485
estandares adicionales ver la documentacion técnica
Schiilke & Mayr GmbH

Procedimiento de evaluacién de la conformidad nex IV /V

de acuerdo con el Reglamento 2017/745 anexo

certificado EN ISO 13485 004567 MP2016

Version 2-0

Schulke & Mayr GmbH declara por la presente que el dispositivo cubierto por esta declaracién esta en conformidad con el
Reglamento 2017/745 sobre dispositivos médicos.

Schilke & Mayr GmbH declara que Schiilke & Mayr GmbH es el Unico responsable de emitir esta Declaracion

Norderstedt
ppa. ppa.

firma ver version en inglés firma ver versién en inglés

Jorn Ahlsdorff
Schilke & Mayr GmbH

Director Industrial Operations
International Industrial Operations

Dr. Uwe Berlekamp
Schilke & Mayr GmbH

Director Business Line Healthcare

Esta Declaracion es valida hasta que se haya emitido una version actualizada, pero no mas de
26.06.2024
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EU prohlaseni o shodé

Schulke & Mayr GmbH
vyrobcem Robert-Koch-Str. 2
podle NARIZENI 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

evidencni ¢islo

podle Clanku 31 2017/745 DE-MF-000005701

nazev vyrobku thermosept® X-tra
zakladni UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT
Kod podle ¢l. 26 2017/745 V0799
ureny ucel Cistici prostfedek pro automatické pfepracovani zdravotnickych prostfedku
<) rizikova tfida |
© podle NARIZENI 2017/745 PRILOHA VIl
@) pravido 1
i -
(7)) Pouzité standardy EN ISO 13485
o dodate&né normy viz technicka dokumentace
— Schilke & Mayr GmbH
c
O]
&)
\(©
L
o
Postup posouzeni shody ..
Q podle nafizeni 2017/745 PRILOHA — IV/V
: certifikat EN ISO 13485 004567 MP2016
LL
verze 2-0

Spole€nost Schiilke & Mayr GmbH timto prohlasSuje, Ze zafizeni, na které se vztahuje tato vyhlaska, je v souladu s nafizenim
2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.

Spole€nost Schiilke & Mayr GmbH prohlasuje, Ze spole¢nost Schiilke & Mayr GmbH nese vyhradni odpovédnost za vydani tohoto

prohlaseni
Norderstedt
ppa. ppa.
podpis viz anglicka verze podpis viz anglicka verze
Dr. Uwe Berlekamp Joérn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Esta Declaracién es valida hasta que se haya emitido una version actualizada, pero no mas de
26.06.2024
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EU-overensstemmelseserklaringen

Schulke & Mayr GmbH
fabrikant Robert-Koch-Str. 2
Forordning 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

individuelt registreringsnummer

Artikel 31 2017/745 DE-MF-000005701

produktnavn thermosept® X-tra
grundlaeggende UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT
34/5000Kode i henhold til art. 26 2017/745 V0799
erkleeret formal renggringsmiddel til automatisk oparbejdning af medicinsk udstyr
risikoklasse |
i henhold til forordning 2017/745 bilag VI
Regel 1
Standarder anvendt EN ISO 13485
Yderligere standarder se teknisk dokumentation
Schilke & Mayr GmbH

Overensstemmelsesvurderingsprocedure

i henhold til forordning 2017/745 bilag ViV
certifikat EN ISO 13485 004567 MP2016
Version 2-0

Schilke & Mayr GmbH erklaerer hermed, at den enhed, der er omfattet af denne deklaering, er i overensstemmelse med forordning
2017/745 om medicinsk udstyr.

Schilke & Mayr GmbH erkleerer, at Schilke & Mayr GmbH har det eneste ansvar for udstedelsen af denne erklzering

Norderstedt
ppa. ppa.
underskrift se engelsk version underskrift se engelsk version
Dr. Uwe Berlekamp Joérn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Denne erkleering geelder indtil en opdateret version er udstedt, men ikke leengere end
26.06.2024
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ELi vastavusdeklaratsioon

Schulke & Mayr GmbH
tootja Robert-Koch-Str. 2
vastavalt maarus 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

registreerimisnumbri

Artikkel 31 2017/745 DE-MF-000005701

Toote nimetus thermosept® X-tra
pdhi-UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT
Kood vastavalt art. 26 2017/745 V0799
sihtotstarve puhastusvahend meditsiiniseadmete automatiseeritud iimbertoétlemiseks
riskiklass l
vastavalt maarus 2017/745 Lisa VI
reegel 1
Kohaldatud standardid EN ISO 13485
taiendavad standardid vaata tehnilist dokumentatsiooni
Schilke & Mayr GmbH

Vastavushindamise protseduur
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vastavalt maarusele 2017/745 Lisa VIV
sertifikaat EN ISO 13485 004567 MP2016
Versioon 2-0

Schulke & Mayr GmbH deklareerib sellega seoses, et kdesoleva dekuiili all olev seade vastab meditsiiniseadmeid kasitlevale
maarusele 2017/745.

Schilke & Mayr GmbH kinnitab, et Schiilke & Mayr GmbH kannab ainuvastutust kdesoleva deklaratsiooni valjastamise eest

Norderstedt
ppa. ppa.
allkiri vaata ingliskeelset versiooni allkiri vaata ingliskeelset versiooni
Dr. Uwe Berlekamp Joérn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Kéesolev deklaratsioon kehtib kuni ajakohastatud versiooni valjaandmiseni, kuid mitte kauem kui
26.06.2024
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OnAwon cuppépewong EE

Schiilke & Mayr GmbH

KATAOKEUAOTAG Robert-Koch-Str. 2
KANONIZMOZ 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

apIBud KaTaxwpIiong

ApBpo 31 2017/745 DE-MF-000005701

Ovopacia TrpoidvTog thermosept® X-tra

Baoiké UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT
Kwdikég olpgwva e 1o apbpo. 26 2017/745 V0799

TTPOPRAETTONEVN XPAON KaBapIoTIKG YECO YIO QUTOUATOTTOINUEVN ETTAVETTECEPYATIA IATPIKWY CUCKEUWV

KaTnyopia kivduvou |

oupgwva pe KANONIZMOZ 2017/7 Tapdptnua VIl
Kavovag 1
E@apuoouéva mpoTutTa EN ISO 13485

TPOOBETA TTPOTUTTA BAETTE TEXVIKI TEKUNPIWGON
Schilke & Mayr GmbH

Aladikaoia ekTiNoNG TNG CUPPOPPWONG

oupewva e Tov Kavoviopo 2017/745 mapdptnua IV /V

TTNOTOTIOINTIKO EN ISO 13485 004567 MP2016

ekdoxn 2-0

H Schilke & Mayr GmbH dnAwvel pe TNV Tapodoa 6T N GUCKEUR TTou KAAUTITETAI aTTd TNV TTapoUoa dnAwaon gival aUp@wvn Pe
Tov Kavoviopé 2017/745 yia Ta 1aTpoTeXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

H Schilke & Mayr GmbH dnAwvel 611 n Schillke & Mayr GmbH @épel Tnv atToKAEIOTIKA €UBUVN yia TNV €kdoon auTAg TNG ARAwONG

Norderstedt
ppa. ppa.
utroypa®n BAETTE ayyAIkr ékdoon uttoypa®n BAETTE ayyAikr) ékdoon
Dr. Uwe Berlekamp Jorn Ahlsdorff
Schilke & Mayr GmbH Schilke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

AuTi n dNAwaonN 1oxUEl pEXPI Va eKOOBET HIa evnuepwHEVn €KGoan, AAAG OXI TTEPICTOTEPO ATTO
26.06.2024
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schilke -¢

déclaration de conformité UE

Schulke & Mayr GmbH
fabricant selon le Robert-Koch-Str. 2
réglement 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

numéro d'enregistrement

selon I'Article 31 2017/745 DE-MF-000005701

nom du produit thermosept® X-tra

IUD-ID 4032651-BSC00000004-CT

Code selon art. 26 2017/745 V0799

destination agent de nettoyage pour le retraitement automatisé des dispositifs médicaux

classe de risque I

selon le reglement 2017/745 Annexe Vil
Reégle 1

Normes appliquées EN ISO 13485
normes supplémentaires voir documentation technique
Schilke & Mayr GmbH

Procédure d'évaluation de la conformité

selon le réglement 2017/745 Annexe V]V
certificat EN ISO 13485 004567 MP2016
Version 2-0

Schilke & Mayr GmbH déclare par la présente que le dispositif faisant I'objet de la présente déclaration est conforme au réglement
2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.

Schilke & Mayr GmbH déclare que Schilke & Mayr GmbH est seul responsable de la délivrance de la présente déclaration.

Norderstedt
ppa. ppa.
signature voir version anglaise signature voir version anglaise
Dr. Uwe Berlekamp Joérn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Cette déclaration est valide jusqu’a ce qu’une version mise a jour ait été publiée, mais pas plus longtemps que
26.06.2024
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proizvodac
prema Uredbe 2017/745

registracijski broj
prema Clanku 31 2017/745

Ime proizvoda

Osnovni UDI-DI
Sifra prema ¢&l. 26. 2017./745
namjena

Klasa rizika
Uredbe 2017/745

Primijenjeni su standardi

Postupak ocjenjivanja sukladnosti
prema Uredbi 2017/745

potvrda

Verzija

schilke -¢

EU izjavi o sukladnosti

Schulke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DE-MF-000005701

thermosept® X-tra

4032651-BSC00000004-CT
V0799
sredstvo za CiS¢enje za automatiziranu preradu medicinskih proizvoda

|
Prilog Vil
Pravilo 1

EN ISO 13485

dodatne standarde pogledajte tehnickos dokumentaciji
Schilke & Mayr GmbH

Prilog vV /V
EN ISO 13485 004567 MP2016

2-0

Schilke & Mayr GmbH ovime izjavljuje da je uredaj obuhvaéen ovom deklaracijom u skladu s Uredbom 2017/745 o medicinskim

uredajima.

Schilke & Mayr GmbH izjavljuje da Schilke & Mayr GmbH snosi opcu odgovornost za izdavanje ove Deklaracije

Norderstedt
ppa.

potpis vidi englesku verziju

Dr. Uwe Berlekamp
Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare

ppa.
potpis vidi englesku verziju

Jorn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH
Director Industrial Operations
International Industrial Operations

Ova Deklaracija vrijedi sve dok ne bude azurirana verzija, ali ne dulje od

26.06.2024
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dichiarazione di conformita UE

Schulke & Mayr GmbH
fabbricante Robert-Koch-Str. 2
regolamento 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

numero di registrazione

Articolo 31 2017/745 DE-MF-000005701

nome del prodotto thermosept® X-tra
LL UDI-DI di base 4032651-BSC00000004-CT
D Codice ai sensi dell'Art. 26 2017/745 V0799
destinazione d'uso agente di pulizia per il ritrattamento automatizzato di dispositivi medici
© classe di rischio I
—— secondo il regolamento 2017/745 Allegato Vil
E Regola 1
| .
e Standard applicati EN ISO 13485
c standard aggiuntivi vedi documentazione tecnica
(@) Schilke & Mayr GmbH
(&
©
)
c
o)
N Procedura di valutazione della conformita
(1+] secondo il regolamento 2017/745 Allegato VIV
| .
(1] certificato EN ISO 13485 004567 MP2016
Versione 2-0

c
=
T

Schilke & Mayr GmbH dichiara che il dispositivo oggetto del presente decreto &€ conforme al regolamento 2017/745 relativo ai
dispositivi medici.

Schilke & Mayr GmbH dichiara che Schiilke & Mayr GmbH & la sola responsabile per il rilascio di questa Dichiarazione

Norderstedt
ppa. ppa.
firma vedi versione inglese firma vedi versione inglese
Dr. Uwe Berlekamp Joérn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Questa Dichiarazione ¢ valida fino a quando non ¢ stata rilasciata una versione aggiornata, ma non piu lunga di
26.06.2024
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razotajs
Regulu 2017/745

registracijas numuru
31. pants 2017/745

Izstradajuma nosaukums

Pamata UDI-DI
Kods saskana ar Art. 26 2017/745
paredzétais noluks

riska klase
saskana ar Regulu 2017/745

Pieméroti standarti

Atbilstibas novértésanas procedira
saskana ar Regulu 2017/745

sertifikats

versija

schilke -¢

ES atbilstibas deklaracija

Schulke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DE-MF-000005701

thermosept® X-tra

4032651-BSC00000004-CT
V0799

tiriSanas Iidzeklis medicinisko ieriu automatizétai parstradei

[
Pielikums VIl
noteikums 1

EN ISO 13485

Papildu standarti sk. tehnisko dokumentaciju

Schilke & Mayr GmbH

Pielikums v/Vv
EN ISO 13485

2-0

004567 MP2016

Schiilke & Mayr GmbH ar So pazino, ka ierice, uz ko attiecas 81 deklazacija, atbilst Regulai 2017/745 par medicinas iericém.

Schiilke & Mayr GmbH pazino, ka Schiilke & Mayr GmbH ir vieniga atbildiga par §1s Deklaracijas izdoSanu

Norderstedt
ppa.

parakstu skatit versiju anglu valoda

Dr. Uwe Berlekamp
Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare

ppa.

parakstu skatit versiju anglu valoda

Jorn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH
Director Industrial Operations
International Industrial Operations

81 Deklaracija ir speka I1dz bridim, kad ir izdota atjauninata versija, bet ne ilgak ka

26.06.2024
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gamintojas
Reglamentas 2017/745

registracijos numer;j
31 straipsnis 2017/745

Gaminio pavadinimas

Bazinis UDI-DI
Kodas pagal str. 26 2017/745
numatyta paskirtis

rizikos klasé
pagal Reglamentg 2017/745

Taikyti standartai

Atitikties jvertinimo procedura
pagal Reglamenta 2017/745

pazymejimas

Versija

schilke -¢

ES atitikties deklaracija

Schulke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DE-MF-000005701

thermosept® X-tra

4032651-BSC00000004-CT
V0799
valymo priemoné automatiniam medicinos prietaisy perdirbimui

|
Priedas VI
taisyklé 1

EN ISO 13485

papildomus standartus Zr. technine dokumentacijg
Schilke & Mayr GmbH

Priedas v/Vv
EN ISO 13485 004567 MP2016

2-0

Schiilke & Mayr GmbH pareiskia, kad Sio dekliuje nurodytas prietaisas atitinka Reglamentg 2017/745 dél medicinos prietaisy.

Schulke & Mayr GmbH pareiskia, kad Schilke & Mayr GmbH yra vienintelis atsakingas uz Sios deklaracijos paskelbima

Norderstedt
ppa.

ppa.

paraSas zitréti angliSkg versijg paraSas zitréti angliSkg versijg
Jorn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH
Director Industrial Operations
International Industrial Operations

Dr. Uwe Berlekamp
Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare

Si deklaracija galioja, kol bus i$leista atnaujinta versija, bet ne ilgiau kaip
26.06.2024
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EU-megfelel

schilke -¢

EU-megfeleléségi nyilatkozat

Schulke & Mayr GmbH

gyarto Robert-Koch-Str. 2
rendelet 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

regisztracios szam

cikk 31 2017/745 DE-MF-000005701

Terméknév thermosept® X-tra

alapvet6é UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT

Kéd az Art. 26 2017/745 V0799

rendeltetés tisztitdszer az orvostechnikai eszk6zok automatikus ujrafeldolgozasahoz

kockézati osztalya I

a 2017/745 rendelet szerint melléklet VI
szabaly 1

Az alkalmazott szabvanyok EN ISO 13485
tovabbi szabvanyokat lasd a miszaki dokumentacidban
Schilke & Mayr GmbH

Megfelel6ségértékelési eljaras

a 2017/745 rendelet szerint melléklet VIV

bizonyitvany EN ISO 13485 004567 MP2016

valtozat 2-0

A Schiilke & Mayr GmbH ezennel kijelenti, hogy a jelen rendeletben leirt berendezés megfelel az orvostechnikai eszk6zokrél sz616
2017/745 szamu rendeletnek.

A Schiilke & Mayr GmbH kijelenti, hogy a Schilke & Mayr GmbH kizarolagos felel8sséget vallal a nyilatkozat kiadasaért

Norderstedt
ppa. ppa.
alairas lasd az angol valtozatot alairas lasd az angol valtozatot
Dr. Uwe Berlekamp Joérn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Ez a nyilatkozat érvényben marad egy frissitett valtozat kiadasaig, de legfeljebb
26.06.2024
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EU-conformiteitsverklaring

Schulke & Mayr GmbH
fabrikant Robert-Koch-Str. 2
Verordening 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

registratienummer

Artikel 31 2017/745 DE-MF-000005701

productnaam thermosept® X-tra
Basic UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT
Code volgens Art. 26 2017/745 V0799
beoogd doeleind reinigingsmiddel voor geautomatiseerde opwerking van medische hulpmiddelen
risicoklasse I
volgens Verordening 2017/745 Bijlage VI
Regel 1
Toegepaste normen EN ISO 13485

aanvullende normen zie technische documentatie
Schilke & Mayr GmbH

Procedure voor overeenstemmingsbeoordeling
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volgens Verordening 2017/745 Bijlage VIV
certificaat EN ISO 13485 004567 MP2016
Versie 2-0

Schulke & Mayr GmbH verklaart hierbij dat het apparaat waarop deze verordening betrekking heeft in overeenstemming is met
Verordening 2017/745 betreffende medische hulpmiddelen.

Schulke & Mayr GmbH verklaart dat Schulke & Mayr GmbH als enige verantwoordelijk is voor de afgifte van deze verklaring

Norderstedt
ppa. ppa.
handtekening zie Engelse versie handtekening zie Engelse versie
Dr. Uwe Berlekamp Jorn Ahlsdorff
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Deze verklaring is geldig totdat een bijgewerkte versie is uitgegeven, maar niet langer dan
26.06.2024
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Deklaracja zgodnosci UE

Schiilke & Mayr GmbH

Wytwadrca zgodnie z Robert-Koch-Str. 2
rozporzadzeniem nr 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

Numer rejestracyjny zgodnie z artykutem 31

rozporzadzenia nr 2017/745 DE-MF-000005701

Nazwa produktu thermosept® X-tra
Basic UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT
Kod zgodnie z art. 26 2017/745 V0799
Przewidziane zastosowanie Srodek czyszczacy do zautomatyzowanego reprocesowania wyrobow
L medycznych
: Klasa ryzyka |
" — zgodnie z rozporzadzeniem 2017/7+ zatgcznik Vil
O reguta 1
‘U
g Zastosowane normy EN ISO 13485
dodatkowe standardy patrz dokumentacja techniczna
© Schilke & Mayr GmbH
@)
(@)
N
!
&)
©
E Procedura oceny zgodnosci
: zgodnie z rozporzadzeniem 2017/745 zalgcznik VIV
()] Certyfikat EN ISO 13485 004567 MP2016
Wersja 2-0

Schilke & Mayr GmbH niniejszym oswiadcza, ze wyréb objety tg deklaracjg jest zgodny z rozporzadzeniem 2017/745 dotyczacym
wyrobéw medycznych.

Schilke & Mayr GmbH oswiadcza, ze firma Schiilke & Mayr GmbH ponosi wytgczng odpowiedzialno$¢ za wydanie niniejszej

Deklaracji
Norderstedt
ppa. ppa.
podpis patrz wersja angielska podpis patrz wersja angielska
Dr. Uwe Berlekamp Jorn Ahlsdorff
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Niniejsza deklaracja jest wazna do momentu wydania zaktualizowanej wersiji, ale nie dtuzej niz
26.06.2024
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schiulke -+

declaracao UE de conformidade

Fabricante
Regulamento 2017/745

nuamero de registo
Artigo 31 2017/745

Nome do produto

UDI-DI basico
Cédigo de acordo com o art. 26 2017/745

Finalidade prevista

Classe de risco
de acordo com o Regulamento 201’

Padrées aplicados

Procedimento de Avaliagao de Conformidade

de acordo com o Regulamento 2017/745

certificado

Versao

Schiilke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DE-MF-000005701

thermosept® X-tra

4032651-BSC00000004-CT

V0799

agente de limpeza para reprocessamento automatizado de dispositivos
meédicos

Anexo VI
Regra 1
EN ISO 13485

consulte a documentagéo técnica para padrées adicionais
Schilke & Mayr GmbH

Anexo v/Vv
EN ISO 13485 004567 MP2016

2-0

A Schiilke & Mayr GmbH declara deste modo que o dispositivo abrangido por esta declaragdo esta em conformidade com o
Regulamento 2017/745 relativo a dispositivos médicos.

A Schilke & Mayr GmbH declara que a Schillke & Mayr GmbH é a Unica responsavel pela emissao desta declaragao.

Norderstedt
ppa.

assinatura ver versao em inglés

Dr. Uwe Berlekamp
Schilke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare

ppa.

assinatura ver versao em inglés

Jorn Ahlsdorff
Schilke & Mayr GmbH
Director Industrial Operations
International Industrial Operations

Esta declaragdo € valida até que uma versao atualizada seja emitida, mas ndo mais que

26.06.2024
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schiulke -+

Declaratia de conformitate UE

Schiilke & Mayr GmbH

producator Robert-Koch-Str. 2
Regulamente 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

numar de inregistrare

Articolul 31 2017/745 DE-MF-000005701

numele produsului thermosept® X-tra
UDI-DI-ul de baza 4032651-BSC00000004-CT
Cod conform art. 26 2017/745 V0799
SCOp propus agent de curatare pentru reprocesarea automata a dispozitivelor medicale
clasa de risc |
conform Regulamentului 2017/745 Anexa VI
Regula 1
Standardele aplicate EN ISO 13485

standarde suplimentare consultati documentatia tehnica
Schiilke & Mayr GmbH

Procedura de evaluare a conformitatii

conform Regulamentului 2017/745 Anexa VIV
certificat EN ISO 13485 004567 MP2016
Versiune 2-0

Schiilke & Mayr GmbH declara ca dispozitivul care face obiectul acestei declaratii este in conformitate cu Regulamentul 2017/745
privind dispozitivele medicale.

Schiilke & Mayr GmbH declara ca Schilke & Mayr GmbH poarta intreaga responsabilitate pentru emiterea acestei declaratii

Norderstedt
ppa. ppa.
semnatura vezi versiunea in limba semnatura vezi versiunea in limba
engleza engleza
Dr. Uwe Berlekamp Jorn Ahlsdorff
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Aceasta Declaratie este valabila pana cand nu a fost emisa o versiune actualizata, dar nu mai mult de
26.06.2024



vyrobca podle
Nariadenia 2017/745

registracné cislo
Clanok 31 2017/745

nazov vyrobku

zakladny UDI-DI
Kéd podra €l. 26 2017/745
ucel uréenia

schilke -¢

EU vyhlasenie o zhode

Schulke & Mayr GmbH
Robert-Koch-Str. 2
22851 Norderstedt
Germany

DE-MF-000005701

thermosept® X-tra

4032651-BSC00000004-CT
V0799
Cistiaci prostriedok na automatické prepracovanie zdravotnickych pomdcok

Q rizikova trieda I
© podla nariadenia 2017/745 priloha VIl
o Pravidlo 1
L
N Pouzité normy EN ISO 13485
o dodato&né normy pozri technicki dokumentéaciu
Schilke & Mayr GmbH
2
c
O]
(7))
\(C
L
>" Postup posudzovania zhody iloh IV /V
> podla nariadenia 2017/745 priioha
\D certifikat EN ISO 13485 004567 MP2016
LLI
verzia 2-0

Spolo¢nost Schilke & Mayr GmbH tymto vyhlasuje, Ze zariadenie, na ktoré sa vztahuje tato dekrétacia, je v sulade s nariadenim

2017/745 o zdravotnickych pombckach

Spolo€nost Schilke & Mayr GmbH vyhlasuje, Ze spolo€nost Schillke & Mayr GmbH nesie vyhradnu zodpovednost za vydanie

tohto vyhlasenia

Norderstedt

ppa. ppa.

podpis pozri anglicku verziu podpis pozri anglicku verziu
Jorn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH
Director Industrial Operations
International Industrial Operations

Dr. Uwe Berlekamp
Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare

Toto vyhlasenie je platné, kym nebolo vydané aktualizovana verzia, ale nie dlhsia
26.06.2024
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Izjava EU o skladnosti

Schulke & Mayr GmbH
proizvajalec Robert-Koch-Str. 2
Uredbe 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

registrsko Stevilko

Clen 31 2017/745 DE-MF-000005701

Ime izdelka thermosept® X-tra

Osnovni UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT

Zakonik v skladu s ¢l. 26. 2017/745 V0799

predvideni namen Cistilno sredstvo za avtomatizirano predelavo medicinskih pripomockov

Razred tveganja I

v skladu z Uredbo 2017/745 Priloga Vil
Pravilo 1

Uporabljeni standardi EN ISO 13485
dodatne standarde glej tehni€no dokumentacijo
Schilke & Mayr GmbH

Postopek ocenjevanja skladnosti
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v skladu z Uredbo 2017/745 Priloga VIV
certifikat EN ISO 13485 004567 MP2016
Razligica 2-0

Schilke & Mayr GmbH izjavlja, da je pripomocek, ki ga zajema ta deklaracija, v skladu z Uredbo 2017/745 o medicinskih
pripomockih.

Schilke & Mayr GmbH izjavlja, da je druzba Schilke & Mayr GmbH odgovorna za izdajo te izjave

Norderstedt
ppa. ppa.
podpis glej anglesko razli¢ico podpis glej anglesko razli€ico
Dr. Uwe Berlekamp Joérn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Ta izjava velja, dokler ni izdana posodobljena razliica, vendar ne dlje kot
26.06.2024
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EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus

Schiilke & Mayr GmbH

valmistajalla Robert-Koch-Str. 2
asetukset 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

rekisterinumero

31 artikla 2017/745 DE-MF-000005701

Tuote nimi thermosept® X-tra
UDI-DlI-tunniste 4032651-BSC00000004-CT
Koodi kohdan 26 artikla 2017/745 V0799
kayttotarkoituksella puhdistusaine |&aketieteellisten laitteiden automaattiseen uudelleenkasittelyyn
riskiluokka |
asetuksen 2017/745 mukaisesti Liite VI
Saantd 1
Kaytetyt standardit EN ISO 13485
Lisastandardeja on teknisissa asiakirjoissa
Schiilke & Mayr GmbH

Vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely

asetuksen 2017/745 mukaisesti Liite VIV
todistus EN ISO 13485 004567 MP2016
Versio 2-0

Schulke & Mayr GmbH vakuuttaa taten, ettd tdman deklaraation soveltamisalaan kuuluva laite on I&akinnallisista laitteista annetun
asetuksen 2017/745 mukainen.

Schilke & Mayr GmbH vakuuttaa, ettéd Schiilke & Mayr GmbH on yksin vastuussa tdman julistuksen antamisesta

Norderstedt
ppa. ppa.
allekirjoitus katso englanninkielinen allekirjoitus katso englanninkielinen
versio versio
Dr. Uwe Berlekamp Jorn Ahlsdorff
Schiilke & Mayr GmbH Schiilke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Tama julistus on voimassa siihen saakka, kun paivitetty versio on annettu, mutta ei enempaa kuin
26.06.2024
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EU-forsakran om overensstammelse

Schulke & Mayr GmbH
tillverkare Robert-Koch-Str. 2
forordning 2017/745 22851 Norderstedt
Germany

registreringsnummer

Artikel 31 2017/745 DE-MF-000005701

Produktnamn thermosept® X-tra
grundlaggande UDI-DI 4032651-BSC00000004-CT
Kod enligt art. 26 2017/745 V0799
avsett andamal rengoringsmedel for automatiserad upparbetning av medicinsk utrustning
riskklass I
enligt férordning 2017/745 Bilaga Vil
Regel 1
Standarder tillampade EN ISO 13485
Ytterligare standarder se teknisk dokumentation
Schilke & Mayr GmbH

Overensstammelsesbedémningsprocedur

enligt férordning 2017/745 Bilaga vV/Vv
certifikat EN ISO 13485 004567 MP2016
Version 2.0

Schilke & Mayr GmbH férklarar harmed att den anordning som omfattas av denna deklaration éverensstdmmer med férordningen
2017/745 om medicintekniska produkter.

Schilke & Mayr GmbH férklarar att Schilke & Mayr GmbH har ensam ansvar for att utfarda denna deklaration

Norderstedt
ppa. ppa.
signatur se engelska versionen signatur se engelska versionen
Dr. Uwe Berlekamp Joérn Ahlsdorff
Schulke & Mayr GmbH Schulke & Mayr GmbH
Director Business Line Healthcare Director Industrial Operations

International Industrial Operations

Denna deklaration galler tills en uppdaterad version har utfardats, men inte langre an
26.06.2024
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